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(57) Abstract 

The invention relates to a balloon catheter comprising a flexible tube (10) provided with a high pressure balloon (14) adapted to 
perform a vessel dilatation. A low pressure balloon (17) is further provided, which is connected to the high pressure balloon (14) and which 
can be widened with a lower pressure. This reduces the strain applied by the blood vessel at the ends of the high pressure balloon (14) or 
at the ends of a stent (20), whereby the danger of blood vessel dissection is also reduced. 
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(57) Zusammenfassung 

Der Ballonkatheter weist einen Katheterschlauch (10) auf, an dem ein Hochdrockballon (14) vorgesehen ist, mit dem eine 
GefaBdilatarion durchgefiihn werden kann. Zusatzlich ist mindestens ein Niederdruckballon (17) vorgesehen, der sich an den 
Hochdruckballon (14) anschlieBt und mit einem geringeren Druck aufgeweitet wird. Dadurch wird die Belastung des BluteefaBes an 
den Enden des Hochdruckballons (14) oder eines Stents (20) verringert, so daB die Gefahr von Dissektionen der GefaBwand herabgesetzt 
wird. 
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Ballonkatheter 

Die Erfindung betrifft einen Ballonkatheter mit einem 
Katheterschlauch, auf deni mindestens zwei durch Innen- 
druck aufweitbare Ballons sitzen. 

Ballonkatheter werden in BlutgefaSe eingefuhrt, urn Ste- 
nosen, d.h. durch Ablagerungen verursachte Verengungen, 
durch Dilatation zu beseitigen. Ein Ballonkatheter 
weist einen Hochdruckballon auf , der beim Einfuhren des 
Katheters im gefalteten Zustand ist und nach Erreichen 
der Stenose durch Fiillen mit einer Flussigkeit aufge- 
weitet wird. Hierbei wird ein relativ hoher Druck in 
der Grofienordnung von ca. 3-20 bar auf gebracht . Der 
Hochdruckballon druckt dadurch die Verengung auseinan- 
der, urn den dortigen Of f nungsquerschnitt bleibend zu 
erweitem . 
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Ferner ist es bekannt , urn den Ballon herum einen rohr- 
formigen Koronarstent aus Metal 1 anzuordnen, der durch 
das Aufweiten des Ballons ebenfalls aufgeweitet wird 
und in der Arterie verbleibt , nachdem der Katheter her- 
ausgezogen wurde . Bei der Implantation von Koronar- 
stents kann es durch den Ballon zu Einrissen der an- 
grenzenden Gefafiwand kommen (Peristentdissektion) . Dies 
ist dadurch bedingt, dafi der Ballon nicht nur im Stent - 
bereich, sondern auch aufierhalb des Stents aufgeweitet 
wird und an der Ubergangss telle mit hohem Druck gegen 
die GefaEwand druckt . Im Falle einer Peristentdissek- 
tion muiS ggf. ein weiterer Stent in Nachbarschaf t des 
urspriinglich eingesetzten Stents implant iert werden, urn 
die Dissektion abzudecken. Alternativ kann versucht 
werden, durch Vermeidung eines hohen Ballondrucks und 
Unterdimensionierung des Stents eine Uberdehnung im 
Peristentbereich zu vermeiden. Diese Methode birgt al- 
lerdings die Gefahr, dafi der Stent nur unzureichend 
expandiert wird. Zudem besteht die Gefahr des Fruhver- 
schlusses oder der Restenose . 

Ein wei teres Problem bei Ballonkathetem besteht darin, 
daE der langgestreckte Ballon, der mit hohem Druck auf- 
geweitet wird, die Arterie fiber die gesamte Ballonlange 
in eine gerade Form streckt, selbst wenn der naturliche 
Verlauf der Arterie an dieser Stelle gekrutnmt ist. 

Aus US 4 74 8 981 ist ein Ballonkatheter bekannt, der 
zwei ineinander angeordnete Ballons enthalt. Dieser 
Ballonkatheter dient dazu, zwei Dilatationsvorgange an 
unterschiedlichen Stellen der Arterie nacheinander mit 
ggf . unterschiedlichen Durchmessern durchf uhren zu kon- 
nen, ohne einen. Katheterwechsel durchf uhren zu mussen. 
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Ein mit zwei Ballons versehener Ballonkatheter, von dem 
der Oberbegriff des Patentanspruchs 1 ausgeht , ist be- 
kannt aus DE 195 26 784 Al und DE 297 04 280 Ul . Dieser 
Ballonkatheter hat einen ersten Ballon, der zum Setzen 
eines Stents benutzt werden kann, und einen im Abstand 
hiervon an dem Katheterschlauch angebrachten zweiten 
Ballon, der als Dilatationsballon verwendet wird. Zu- 
erst wird der zweite Ballon in den Bereich der Stenose 
gebracht und aufgeweitet. Danach wird der Katheter vor- 
geschoben, so dafi der erste Ballon, der einen Stent 
tragt, in der Stenose plaziert wird. Dabei kann der 
erste Ballon als Hochdruckballon und der zweite Ballon 
als Niederdruckballon ausgebildet sein. 

Der Erf indung liegt die Aufgabe zugrunde, einen Ballon- 
katheter zu schaffen-, mit dem Dissektionen der Gefafi- 
wand vermieden werden und der daher eine schonende Ge- 
f afidilatat ion ermoglicht. 

Die Losung dieser Aufgabe erfolgt erf indungsgemafi mit 
den im Patentanspruch 1 angegebenen Merkmalen . 

Der erf indungsgemaSe Ballonkatheter weist aufier dem 
ersten Ballon mindestens einen unmittelbar daran an- 
grenzenden zweiten Ballon auf . Der erste und der zweite 
Ballon bilden im auf geweiteten Zustand eine in Langs - 
richtung nicht durch Einschnurungen unterbrochene Ab- 
stiitzung, d.h. sie schliefien unmittelbar aneinander an, 
wobei beide Ballons im auf geweiteten Zustand entweder 
gleiche Durchmesser . haben oder der erste Ballon einen 
Durchmesser hat, der etwas groSer ist als der zweite 
Ballon. Keinesfalls ist der Durchmesser des ersten Bal- 
lons geringer als derjenige des zweiten Ballons. Beide 
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Ballons bilden eine sich uber die gesamte Lange des 
Ballonbereichs erstreckende ununterbrochene Stiitzf la- 
che, die an der Gefafiwand zur Anlage gebracht werden 
kann. Wahrend der erste Ballon mit hohem Druck in der 
Grofienordnung von 15 bar beauf schlagt wird, wird der 
zweite Ballon mit einem geringeren Druck aufgeweitet, 
in der GroSenordnung von etwa 6 bar. Dies hat zur Fol- 
ge, daS uber die gesamte Ballonlange ein Ballonab- 
schnitt zur Verfugung steht, der prall aufgeweitet wer- 
den kann, und daran angrenzend mindestens ein weiterer 
Ballonabschnitt , der weniger hart aufgeweitet wird. Der 
gesamte Ballonbereich hat im auf geweiteten Zustand eine 
gestufte Harte oder Steifigkelt, so dafi ein abrupter 
Ubergang zu dem harten Ballonabschnitt vermieden wird. 
Dies hat zunachst den Vorteil, da£ nach dem Einfuhren 
des Ballonbereichs zunachst der zweite Ballon aufgewei- 
tet werden kann, urn den Ballonbereich in der Arterie zu 
fixieren. Bei der nachf olgenden Aufweitung des ersten 
Ballons kann dieser nicht von der Stenose abgleiten und 
sich unbeabsichtigt in Langsrichtung verschieben. Ein 
weiterer Vorteil besteht darin, daS der zweite Ballon 
eine gewisse Verf ormbarkeit und Biegbarkeit hat, so daS 
er sich an einen gekrummten Verlauf der Arterie besser 
anpassen kann. Gegenuber den bisher liblictien Ballonka- 
thetern kann der Hochdruckballon mit kurzerer Lange 
ausgebildet werden, so dafi er gezielt nur auf den Be- 
reich der Stenose einwirkt. 

Die auch als Hochdruckballon und Niederdruckballon be- 
zeichrieten Ballons werden im Betrieb mit hoherem Druck 
bzw. niedrigerem Druck aufgeblasen. Dies bedeutet je- 
doch nicht, da£ diese Ballons aus unterschiedlichen 
Materialien bestehen mussen oder unterschiedliche 
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Druckbelastbarkeiten haben . Grundsatzlich konnen beide 
Ballontypen derart ausgebildet sein, daS sie mit hohem 
Druck von bis zu 25 bar betrieben werden konnen. 

Der erf indungsgemaSe Ballonkatheter kann mit Vorteil 
insbesondere auch fur die Stentimplantation benutzt 
werden. Hierbei erstreckt sich der Stent in Langsrich- 
tung bis in den Bereich des zweiten Ballons hinein. Der 
Stent wird also in unterschiedlichen Bereichen mit un- 
terschiedlicher Kraft aufgeweitet und gegen die Gefafi- 
- wand gedruckt . Am Ende des Stents wirkt nur die relativ 
kleine Auf weitungskraf t des Niederdruckballons , so daS 
der uber den Stent uberstehende Bereich des Nieder- 
druckballons die Gefahr von Peristentdissektionen ver- 
ringert. Der auSere weiche Ballon dient unter . anderem 
zur Fixierung und Stabilisierung des Stents, so daS 
dieser nicht von dem inneren harten Ballon abgleitet. 
Es ist alternativ auch moglich, den Stent so anzuord- 
nen, dafi er nur uber dem ersten Ballon liegt und sich 
nicht uber den zweiten Ballon erstreckt. 

Der Hochdruckballon ist vorzugsweise - in Langsrichtung 
des Katheterschlauchs - mittig in dem zweiten Ballon 
angeordnet , wobei die Lange der beiden Bereiche des 
zweiten Ballons in der Summe mindestens so groS ist wie 
die Lange des ersten Ballons. Es ist aber auch moglich, 
je einen zweiten Ballon auf jeder Seite des ersten Bal- 
lons anzuordnen. Wichtig ist, da£ der erste Ballon und 
der zweite Ballon durch unterschiedliche Lumina des Ka- 
theterschlauchs getrennt aufgeblasen werden konnen, 
wobei sie im Betriebszustand beide aufgeblasen sind. 
Bei der Stentexpansion wird zuerst der Niederdruckbal - 
Ion aufgeweitet. Hierbei wird ein relativ geringes 
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Trauma auf das normale GefaSareal auSerhalb des Stents 
ausgeubt. Die geringen Expansionsdriicke < 6 bar im 
zweiten Ballon genugen fur eine optimale Expansion des 
Stents in den gesunden Gef afiabschni tten und den Peri- 
stentbereichen. AnschlieSend erfolgt dann das Aufweiten 
des ersten Ballons mit hoherem Druck. Es erfolgt so 
eine gezielte Uberdehnung im Stenosebereich innerhalb 
des Stents, damit dort eine maximale Expansion erreicht 
werden kann. 

Durch Insufflation des Hochdruckballons kann ein Druck 
auf den Niederdruckballon ausgeubt werden, wodurch es 
erforderlich ist, Fliissigkeit aus dem Niederdruckballon 
abzulassen. Der Niederdruckballon ist daher vorzugswei- 
se an eine Druckguelle angeschlossen, die bei Uber- 
schreiten des Niederdrucks eine Riickstromung des in den 
Niederdruckballon eingefuhrten Druckfluids zur Druck - 
entlastung ermdglicht . 

Im folgenden werden unter Bezugnahme auf die Zeichnun- 
gen Ausf uhrungsbeispiele der Erfindung naher erlautert . 

Es zeigen : 

Fig. 1 einen schematischen Langsschnitt durch eine 
erste Ausf uhrungs form des Ballonkatheters , 

Fig. 2 einen Querschnitt durch den Katheterschlauch 
entlang der L.inie II- II von Fig. 1, 

Fig. 3 einen Langsschnitt durch eine zweite Ausfuh- 
rungsform des Ballonkatheters und 
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Fig. 4 einen Langsschnitt durch eine dritte Ausfuh- 
rungsf orm . 

Der in Fig. l dargestellte Ballonkatheter weist einen 
langgestreckten Katheterschlauch 10 auf , der uber einen 
Fuhrungsdraht 11 geschoben werden kann. Vor dem Verle- 
gen des Katheters wird zuerst der Fuhrungsdraht 11 in 
die Arterie eingeschoben . Zur Wegfindung weist der Fuh- 
rungsdraht 11 eine weichf lexible und vorbiegsame Spitze 

12 auf. Wenn der Fuhrungsdraht verlegt worden ist, wird 
der Katheterschlauch dariibergeschoben , bis der Ballon- 
abschnitt 13 die Stenose erreicht hat. Im Ballonbereich 

13 befindet sich ein Hochdruckballon 14, der den Kathe- 
terschlauch 10 ringformig umgibt . Das Innere des Hoch- 
druckballons 14 steht uber eine Offnung 15 mit einem 
Hochdrucklumen 16 des Katheterschlauchs (Fig. 2) in 
Verbindung. Der Hochdruckballon 14 hat im auf geweiteten 
Zustand im wesentlichen eine zylindrische Form bei ei- 
ner Lange von etwa 10 mm (5-30 mm) und einem Durchmes- 
ser von etwa 2,5-6,0 mm. Die Ballonhaut hat zwar eine 
gewisse Elastizitat, jedoch ist sie nicht hochelas- 
tisch. Im nicht-auf geweiteten Zustand ist die Ballon- 
haut urn den Katheterschlauch 10 herumgef altet . 

Der Hochdruckballon 14 ist von einem Niederdruckballon 
17 umgeben, der bei diesem Ausf uhrungsbeispiel den 
gleichen Durchmesser hat wie der Hochdruckballon 14, 
jedoch eine groSere Lange. Die Lange des Niederdruck- 
ballons 17 betragt etwa das Doppelte der Lange. des 
Hochdruckballons . Auch der Niederdruckballon besteht 
aus einem Material von gewisser Elastizitat, das jedoch 
nicht hochelastisch ist. Im nicht-auf geweiteten Zustand 
ist der Niederdruckballon 17 ebenfalls urn den Katheter- 
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schlauch 10 herumgef altet . Der Innenraum des Nieder- 
druckballons 17 steht uber Offnungen 18 mit einem 
Drucklumen 19 (Fig. 2) des Katheterschlauchs 10 in Ver- 
bindung 

Der Niederdruckballon 17 ist von einem rohrf ormigen 
Stent 2 0 umgeben, welcher radial aufgeweitet werden 
kann. Der Stent 2 0 besteht in bekannter Weise aus me- 
tallischem St reckmaterial . Im Ursprungszustand um- 
schlieSt der Stent 20 die urn den Katheterschlauch 10 
gefalteten Ballons 14,17 eng, so dafi er zusammen mit 
dem Katheterschlauch in das BlutgefaS eingefiihrt werden 
kann. Dieser Zustand ist in der Zeichnung nicht darge- 
stellt . Danach wird zuerst der Niederdruckballon 17 
aufgeweitet, indem eine Flussigkeit von einer Druck- 
quelle 22 in das Niederdrucklumen 19 hineingedruckt 
wird. Dadurch wird der Niederdruckballon 17 mit relativ 
niedrigem Druck von ca. 6 bar aufgeweitet, wobei 
gleichzeitig der Stent 20 aufgedriickt wird. Danach wird 
Druckf lussigkeit von einer Hochdruckquelle 21, die ei- 
nen Druck von bis zu 25 bar liefert, in das Hochdruck- 
lumen 16 hineingedruckt, wodurch der Hochdruckballon 14 
aufgeweitet wird. Da hierbei Druckf lussigkeit aus dem 
Niederdruckballon 17 verdrangt wird, ist in Verbindung 
mit der Druckquelle 22 ein Druckregelventil 23 vorgese- 
hen, das den eingestellten Niederdruck (6 bar) beibe- 
halt und verdrangte Druckf lussigkeit ablafit . 

Die beiden Enden des rohrf ormigen Stents 2 0 befinden 
sich in denjenigen Bereichen, die nur von dem Nieder- 
druckballon 17 eingenommen werden. An den Endkanten des 
Stents 2 0 wirkt der Niederdruckballon 17 infolge seiner 
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geringeren Kraft schonend auf die GefaEwand ein, so dafi 
die Gefahr von Peristentdisse.ktionen verringert ist. 

Wie Fig. 2 zeigt, verlauft durch den Katheterschlauch 
10 ein kreisf ormiges Lumen 24 fiir den Fuhrungsdraht 11. 
Das Hochdrucklumen 16 und das Niederdrucklumen 19 ver- 
teilen sich jeweils nierenformig um das groSere Lumen 

24 . 

Wahrend bei dem Ausf uhrungsbei spiel nach Fig. 1 der 
Hochdruckballon 14 im aufgeweiteten Zustand den glei- 
chen Durchmesser hat wie der Niederdruckballon 17, 
zeigt Fig. 3 ein Ausf uhrungsbei spiel , bei dem der 
Durchmesser des Hochdruckballons 14 groSer ist . Hierbei 
ist zu jeder Seite des Hochdruckballons 14 ein Nieder- 
druckballon 17a, 17b angeordnet . An der Ubergangsstelle 

25 ist die Haut des Niederdruckballons 17 mit derjeni- 
gen des Hochdruckballons 14 verklebt oder verschweifit . 
Der Hochdruckballon 14 hat bei diesem Ausf uhrungsbei - 
spiel einen Expansionsdurchmesser von 4 mm, wahrend die 
Niederdruckballons 17a, 17b einen Expansionsdurchmesser 
von 3,5 mm haben. Dies fiihrt dazu, daS der Stent 2 0 in 
der in Fig. 3 dargestellten VJeise verformt wird. 

Alternativ konnen die Niederdruckballons 17a, 17b in 
Fig. 3 wie in Fig. 1 zu einem Ballon 17 zusammengef a£t 
sein. Der groEere Hochdruckballon 14 aus Fig. 3 bewirkt 
bei voller Druckbeauf schlagung eine Weitung des flexi- 
blen Niederdruckballons 17, so daS es zu einer ahnli- 
chen Auf weitung, wie in Fig. 3 dargestellt, im steno- 
sierten Bereich kommt . 
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In Fig. 4 ist ein Ausf uhrurigsbei spiel dargestellt, bei 
dem der Hochdruckballon 14 als Ringballon ausgebildet 
ist, der in die Umf angswand des Niederdruckballons 17 
integriert ist . 

Der erf indungsgemaSe Ballonkatheter kann sowohl fur die 
Implantation eines Stents benutzt werden als auch fur 
die einfache Gef aSdilatation (ohne Stent) . Der erste 
und der zweite Ballon schlieEen unmittelbar aneinander 
an und haben jeweils eine gemeinsame Trennwand. 
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PATENTANS P RUCHE 

1. Ballonkatheter mit einem Katheterschlauch (10), 
auf dem ein durch Innendruck aufweitbarer erster 
Ballon (14) und mindestens ein separat aufweitba- 
rer zweiter Ballon (17) vorgesehen sind, 

dadurch gekennzeichnet, 

dafi beide Ballons unmittelbar aneinander an- 
schlieSen und im auf geweiteten Zustand eine in 
Langsrichtung nicht durch Einschmirungen unterbro- 
chene Stiitzflache bilden. 

2. Ballonkatheter nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daS der erste Ballon (14) ein Hochdruck- 
ballon und der zweite Ballon (17) ein Niederdruck- 
ballon ist . 

3. Ballonkatheter nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, daS ein zweiter Ballon ( 17a , 17b) 
an jedem der beiden Enden des ersten Ballons (14) 
angeordnet ist. 

4. Ballonkatheter nach einem der Anspriiche 1-3, da- 
durch gekennzeichnet, dafi ein rofcnrf ormiger auf- 
weitbarer Stent (20) vorgesehen ist, der den er- 
sten Ballon (14) umgibt und dessen Enden sich je- 
weils auf einem zweiten Ballon (17 ; 17a , 17b) befin- 
den . 
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5. Ballonkatheter nach einem der Anspruche 2-4, da- 
durch gekennzeichnet , daS der Niederdruckballon 
(17) an eine Druckquelle (22) angeschlossen ist, 
die bei Uberschreiten des Niederdrucks eine Ruck- 
stromung des in den Niederdrnckballon (17) einge- 
fuhrten Druckfluids zur Druckentlastung ermog- 
licht . 
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